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(54) TiUe: JOINT-ENDOPROSTHESIS AND FIXATION METHOD FOR THE SEAT THEREOF 
(54) Bezeichnung: GELENK-ENDOPROTHESE SOWIE VERFAHREN ZUM FESTIGEN IHRES SITZES 
(57) Abstract 

The invention relates to a joint-endoprosthesis and a method for fixing the 
seat thereof. The endoprosthesis has a shaft (1) that is anchored in the marrow 
cavity (2) of a mbular bone (4), and an ultrasound source (5) that is placed in or 
on the shaft (1) and whose radiation characteristics enable the ultrasound waves 
to reach the gap (6) between the spongiosa (8) of the mbular bone and the surface 
of the external covering (7) of the shaft (1). The associated method consists in 
impinging ultrasound waves upon said gap (6). 

(57) Zusammenfassung 

Es wird eine Gelenk-Endoprothese sowie ein Verfahren zum Festigen ihres 
Sitzes angcgeben. Die Endoprothese weist einen Schaft (1) auf, der in dem 
Markraum (2) eines Rohrenknochens (4) verankert wird. und eine Ultraschal- 
Iquelle (5) an oder in dem Schaft (1), deren Abstrahlcharakteristik derart aus- 
gelegt ist, dass in einen Spalt (6) zwischen der Spongiosa (8) des Rohrenknochens 
(4) und der Aussenmantelflache (7) des Schaftes (1) Ultraschallwellen gelangen. 
Das dazugehOrige Verfahren besteht in der Beaufschlagung des Spalts (6) mit 
Ultraschallwellen. 
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Gelenk-Endoprothese sowie Verfahren zum Festigen ihres Sitzes 

Beschreibung 



Die Erfindung betrifft eine Gelenk-Endoprothese mit einem 
Schaft, der in dem Markraum eines Rohrenknochens verankert 
wird. Die Erfindung betrifft ferner ein Verfahren zum Festigen 
des Sitzes eines Gelenk-Endoprothesenschaf tes in dem Markraum 
eines Rohrenknochens. 

Derartige Gelenk-Endoprothesen sind bekannt und dienen bei- 
spielsweise dem Ersatz der Schulter-, Arm-, Hiift-, Knie- oder 
FuPgelenke beim Menschen. All jenen kiinstlichen Gelenken ist 
gemeinsam, dap sie wenigstens einen konischen Schaft aufweisen, 
der beim Einsetzen der Endoprothese zu dessen Fixierung in den 
Markraum des entsprechenden Rohrenknochens eingeschlagen wird. 
Meistens weist die Aupenmantelf lache des Schaftes Tragrippen 
15 auf, die beim Einschlagen zu einer ratschenartigen Verhaftung 
des Schaftes im Markraum des Rohrenknochens fiihren. Durch zu- 
satzliches Einbringen von kleinen, weichen Spongiosabrockchen 
in die Tragrippenbuchten wird die primare Stabilisierung und 
das Einwachsen des Knochens nach dem Einsetzen gefordert. 

20 

Es hat sich jedoch gezeigt, dap das Einbringen der Spongiosa- 
brockchen nicht immer zu der gewiinschten Stabilisierung des En- 
doprothesenschaf tes fuhrt. Das kann zum einen an einer nicht 
optimalen Papform des Schaftes in bezug auf den selten ideal 
25 geformten Knochen liegen, und zum anderen an dem von Patient zu 
Patient unterschiedlichen Stof fwechselprozep mit der damit ver- 
bundenen unterschiedlichen Osteogeneses Dadurch, oder auch 
durch unachtsame Bewegungen beim Tragen der langst eingesetzten 
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Gelenk-Endoprothese, kann es zu Luxationen der Endoprothese mit 
einer Dislokation von mehreren Zentimetern kommen. In solchen 
Fallen ist haufig eine erneute, meist in zwei Stufen erfolgende 
Operation erf orderlich . 

Ein zentrales Problem beiin Tragen der Gelenk-Endoprothese ist 
also die Festigkeit des Sitzes des Endoprothesenschaf tes im 
Knochen. An dieser Problemstellung setzt die vorliegende Erfin- 
dung an, als deren Auf gabenstellung es angesehen wurde^ eine 
Gelenk-Endoprothese der vorstehend beschriebenen Art derart 
weiterzubilden, daJ3 eine bessere Stabilisierung des Schaftes im 
Knochen erzielbar ist. 



Diese Aufgabe wird bei einer Gelenk-Endoprothese der vorstehend 
15 beschriebenen Art erf indungsgemap dadurch gelost, dap eine Ul- 
traschallquelle an oder in dem Schaft vorgesehen ist, deren Ab-- 
strahlcharakteristik derart ausgelegt ist, da|3 in einen Spalt 
zwischen der Spongiosa des Rohrenknochens und der AuPemnantel- 
flache des Schaftes Ultraschallwellen gelangen. 

20 

Die der Erfindung zugrundeliegende Aufgabe wird ferner erfin- 
dungsgemap durch ein Verfahren der eingangs genannten Art ge^ 
lost, bei dem der Spalt zwischen der Spongiosa des Rohrenkno- 
chens und der Aupenmantelf lache des Endoprothesenschaf tes mit 
25 Ultraschall beaufschlagt wird. 

Die Erfindung raacht sich die bei der Heilung von Knochenf raktu- 
ren gewonnene Erkenntnis zunutze, dap sich die zur Heilung ei- 
ner Fraktur benotigten Osteozyten durch Einleiten von Ultra- 

30 schallwellen in den Frakturspalt vermehren und dadurch zu einer 
schnelleren, besseren und festeren Heilung des Frakturspalts 
fuhren. Hintergrund dieser Wirkung ist es, dap der Ultraschall 
die Zellwande der Mesenchymzellen zum Schwingen anregt, woraus 
eine wiinschenswerte Proliferation resultiert. Wesentlich bei 

35 der Anwendung von Ultraschall ist, dap er in den Frakturspalt 

eingeleitet wird, da er dort auf die Spongiosa und das Knochen- 
mark trifft und diese anregt, wahrend er ansonsten von der Kor- 
tikalis des Knochens mehr oder weniger reflektiert wurde. 



wo 00/03663 



PCT/EP99/04489 



Durch die erf indungsgemape Verbindung des Gelenk-Endoprothesen- 
schafts mit einer Ultraschallquelle und durch deren besondere 
Abstrahlcharakteristik, die auf den Spalt zwischen der Spon- 
5 giosa und dem Schaft gerichtet ist, konunt es beim Betrieb der 

Ultraschallquelle zu der gewunschten Anregung der Zellwande und 
zur Proliferation der Osteozyten, Dabei kann die Ultraschall- 
quelle aupen an dem Schaft angebracht sein, Oder aber - was die 
bevorzugte Ausf uhrungsf orm sein diirfte - Bestandteil des Schaf- 
10 tes Oder aber zumindest in diesen integriert sein. Es konnen 

auch mehrere Ultraschallquellen iiber den Umfang des Gelenk-En- 
doprothesenschaftes verteilt sein, falls nur dadurch eine" ^ 
gleichmapige Beauf schlagung des Spalts zwischen Schaft und Kno- 
chen erzielbar ist. 

15 

Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind in den Unteran- 
spriichen angegeben. 

So ist beispielsweise vorgesehen, da^ die Ultraschallquelle 
20 derart angeordnet ist, da/i der Schaft als Schwingungstrager in 
Form eines Resonanzkorpers dient, Ziel dieser Weiterbildung ist 
es, eine gleichmaPige Beauf schlagung des Spalts zwischen Schaft 
und Knochen mit Ultraschall zu erzielen, indem der Schaft den 
Ultraschall gleichma/iig in den Spalt einleitet. 

25 

Vorzugsweise ist jede Ultraschallquelle Teil eines Ultra- 
schallmoduls mit einer eigeneh Spannungsquelle , so dap zum Be- 
trieb der Ultraschallquelle keine Spannung von au|3en zugefiihrt 
werden mup, also ein entsprechender Anschlup am Korper des Pa- 
30 tienten oder aber ein operativer Eingriff entfallt. 

Urn eine zu grope Warmeentwicklung durch die Beauf schlagung des 
Spalts mit dem hochf requenten Ultraschall (etwa 1,5 MH) zu ver- 
meiden, ist vorgesehen, dap das Ultraschallmodul einen Multivi- 
35 brator aufweist, mit dem die Ultraschallquelle gepulst, also 

intermittend betrieben wird. Ein Verhaltnis zwischen Betriebs- 
dauer zu Ruhepause von 2:8 hat sich als praktikabel erwiesen. 
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Ziel der folgenden VJeiterbildung ist es, das Ultraschallmodul 
fiir einen moglichst langen Zeitraum ohne das Erfordernis eines 
erneuten operativen Eingriffs betriebsbereit zu halten und von 
aupen per Fernbedienung bedienbar zu machen. Dafiir ist vorgese- 
5 hen, dap das Ultraschallmodul einen Schalter zum Ein- 

/Ausschalten der Ultraschallquelle aufweist, und einen Sensor 
zum f erngesteuerten Aktivieren des Schalters mittels eines Si- 
gnalgebers. Dieser Signalgeber kann in bekannter Weise eben- 
falls auf Ultraschallbasis Oder aber auf Inf rarotbasis arbei- 
10 ten. 

Urn vor dem Einsetzen der Gelenk-Endoprothese ein moglichst ein- 
faches Einsetzen des Ultraschallmoduls in den Schaft der Ge- 
lenk-Endoprothese zu gewahrleisten, beispielsweise um vorher 
15 noch die Spannungsquelle zu aktivieren, weist das Ultra- 
schallmodul ein Gehause auf, das von au^en durch eine Abdeck- 
platte im Schaft zuganglich ist. Diese Abdeckplatte ist durch 
das Losen einiger Schrauben abnehmbar. 

20 Trotz einer Minimierung des Stromverbrauchs des Ultra- 
schallmoduls kann es erforderlich sein, die Spannungsquelle von 
au^en aufladbar zu gestalten. 

Die Weiterbildungen des erf indungsgemapen Verfahrens sehen ein 
25 Pulsen des Ultraschalls derart vor, dap einer Beauf schlagung 
von ca. 200 usee Dauer eine Pause von ca. 800 yxsec folgt. 

Im folgenden werden zwei bevorzugte Ausf iihrungsbeispiele der 
Erfindung in Form einer Hiif tgelenk-Endoprothese anhand einer 
30 Zeichnung naher erlautert. 

Es zeigen: 

Fig. 1 einen schematischen ventral-dorsalen Vert ikalschnitt 
^5 durch einen resektierten Femurabschnitt mit eingesetz- 

ter Hiif tgelenk-Endoprothese; 
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Fig. 2 einen schematischen lateral-medialen Vertikalschnitt 
entsprechend der Fig. 1; 

Fig. 3 Gine der Fig. 1 entsprechende Darstellung, jedoch mit 
mehreren iiber den Umfang des Schafts verteilten Ultra- 
schallquellen beziehungsweise Ultraschallmodulen; 

Fig. 4 eine schematische Perspektivansicht eines Ultra- 
schallmoduls gemap dem Detail "X" der Fig. 2; und 

Fig. 5 ein schematisches Schaltbild eines Ultraschallmoduls . 



Fig. 1 zeigt einen schematischen ventral-dorsalen Vertikal- 
schnitt durch einen resektierten Femurabschnitt 4, in dessen 

15 Markraum 2 ein Schaft 1 einer Hiif tgelenk-Endoprothese einge- 
setzt ist. An dem Schaft 1 setzt nach oben in ublicher Weise 
eine kegels tumpf f ormige Pfanne 3 an, die mit einem Kragen 20 
den resektierten Femurstumpf iiberdeckt. Es ist - zur besseren 
Erlauterung in ubertriebener GroPe - ein Spalt 6 zwischen der 

20 Aupemnantelf lache 7 des Schafts 1 und dem Innenumfang des Mark^ 
raums 2 dargestellt. Ein solcher Spalt 6 kann beispielsweise 
beim Einsetzen der Hiif tgelenk-Endoprothese durch eine nicht op- 
timale Pa^form entstehen, oder aber durch eine Luxation mit der 
Folge einer Dislokation, hervorgeruf en durch eine unachtsame 

25 Bewegung oder iibermapige sportliche Betatigung des Tragers der 
Endoprothese . Der Rohrenknochen 4 des Femurabschnitts weist in 
bekannter Weise eine relativ harte Au^enschicht , die Korikalis 
10, auf, und eine relativ weiche, pordse Innenschicht , die 
Spongiosa 8. Dariiber hinaus ist der Markraum 2 und damit der 

30 Spalt 6 mit Knochenmark gefiillt. 



In dem Endoprothesenschaf t 1 ist ein Ultraschallmodul 9 ange- 
ordnet, das als wesentliche Bestandteile eine Ultraschallquelle 
5, eine Spannungsquelle 11, einen Multivibrator 13, einen 
Schalter 15 und einen Sensor 17 in einem Gehause 12 enthalt 
(vergleiche Fig. 5). Das Gehause 12 ist an der Au)3eninantelf la- 
che 7 des Schafts 1 mit einer ultraschall-durchlassigen Abdeck- 
platte 14 verschlossen. Die Abstrahlcharakteristik der Ultra- 
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schallquelle 5 ist derart ausgelegt, daP beim Betrieb des Ul- 
traschallmoduls Ultraschallwellen in den Spalt 6 zwischen der 
Spongiosa 8 des Rohrenknochens 4 und der AuPemnantelf lache 7 
des Schaftes 1 gelangen und dort die Spongiosa 8 und das (nicht 
5 dargestellte) Knochenmark 2ur Proliferation von Osteozyten an- 
regen . 

Das Ein- und Ausschalten der Ultraschallquelle 5 erfolgt vor- 
zugsweise mittels einer Fernbedienung in Form eines Signalge- 
10 bers 19, der zum Aktivieren des Schalters 15 liber den Sensor 17 
Infrarot- Oder Ultraschallstrahlung 18 abgibt. 

Fig. 2 zeigt einen schematischen lateral-medialen Vertikal- 
schnitt durch den Rohrenknochen 4 gemaP Fig. 1, wodurch der 
15 Blick auf die Abdeckplatte 14 des Ultraschalimoduls 9 moglich 
wird . 

Mit dem Ziel, den Spalt 5 um den Schaft 1 herum moglichst 
gleichmapig mit Ultraschallenergie zu versorgen ist gemap einer 

20 zweiten Aus f iihrungsf orm ein Schaft der Gelenk-Endoprothese mit 
mehreren, iiber den Umfang des Schafts 1 verteilten Ultraschall- 
quellen 5', 5'', 5'''... vorgesehen. Jede Ultraschallquelle ist 
wiederum Teil eines Ultraschalimoduls 9', 9'', 9'''..., die 
alle gemeinsam in der vorstehend erlauterten Art ein- oder aus- 

2 5 geschaltet werden konnen. 

Fig. 4 zeigt eine perspektivische Darstellung eines Ultra- 
schalimoduls 9 mit dem Gehause 12 und einer Frontplatte 21, die 
mit Schrauben 16 an dem Gehause 12 befestigt ist. Diese Front- 
30 platte 21 kann im eingebauten Zustand des Ultraschalimoduls 9 
mit der Abdeckplatte 14 identisch sein. 

Fig. 5 zeigt ein schematisches Schaltbild eines Ultra- 
schalimoduls 9. Wie bereits vorstehend beschrieben, weist das 
35 Modul eine Spannungsquelle 11, einen Multivibrator 13, eine Ul- 
traschallquelle 5, einen Schalter 15 sowie einen Sensor 17 auf, 
welche samtlichst in dem Gehause 12 untergebracht sind. Dabei 
ist die Ultraschallquelle 5 in bezug auf die Abdeckplatte 14 
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beziehungsweise in bezug auf den Endoprothesenschaf t 1 derart 
angeordnet, dap einen optimale Beschallung des Spalts 6 mit der 
darin befindlichen Spongiosa 8 und dem Knochenmark sicherge- 
stellt ist. 

5 

Das erf indungsgema^e Verfahren wird nun nochmals kurz anhand 
der Fig. 1 erlautert: Unter Ausnutzung der Erkenntnis, dap die 
Bildung von Osteozyten, welche beispielsweise zum Heilen einer 
Knochenfraktur benotigt werden, durch die Beauf schlagung der 

10 Mesenchymzellen mit Ultraschall gefordert wird, sieht das er- 
f indungsgemape Verfahren zum Festigen des Sitzes eines Gelenk- 
Endoprothesenschaftes 1 in dem Markraum 2 eines Rohrenknochens 
4 erf indungsgemap vor, dap der Spalt 6 zwischen der Spongiosa 8 
des Rohrenknochens 4 und der AuPemnantelf lache 7 des Schaftes 1 

15 mittels einer Ultraschallquelle 5 mit Ultraschall beaufschlagt 
wird. Zur Vermeidung iibermapiger Warmeentwicklung im Spalt 6 
erfolgt die Beauf schlagung mit Ultraschall gepulst, so dap nach 
einer Beauf schlagung von ca. 200 ^sec Dauer eine Pause von ca. 
800 ^sec. erfolgt. Eine gangige Ausgangsleistung der Ultra- 

20 schallquelle 5 liegt bei etwa 30 mW bei einer Schallf requenz 
von etwa 1 , 5 MHz . 



25 
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Gelenk-Endoprothese sowie Verfahren zum Festigen ihres Sitzes 

Patentanspriiche 

1. Gelenk-Endoprothese, mit einem Schaft (1), der in dem 
Markraum (2) eines Rohrenknochens (4) verankert wird, 
gekennzeichnet durch 

eine Ultraschallquelle (5) an oder in dem Schaft (1), deren 
Abstrahlcharakteristik derart ausgelegt ist, da|3 in einen Spalt 
(6) zwischen der Spongiosa (8) des Rohrenknochens (4) und der 
Au/ienmantelflache (7) des Schaftes (1) Uitraschallwellen 
gelangen . 

2. Gelenk-Endoprothese nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, dap die 
Ultraschallquelle (5) derart angeordnet ist, dap der Schaft (1) 
als Schwingungstrager dient. 

3. Gelenk-Endoprothese nach Anspruch 1, 
gekennzeichnet durch mehrere 
Ultraschallquellen (5', 5", 5'"...), die iiber den Umfang des 
Schaftes (1) verteilt in oder an dem Schaft (1) angeordnet 
sind . 



4. Gelenk-Endoprothese nach einem der Anspriiche 1-3, 
dadurch gekennzeichnet, dap jede 
Ultraschallquelle (5, 5', 5", 5'",..) Teil eines 
Ultraschallmoduls (9) mit einer eigenen Spannungsquelle (11) 



xst , 
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5. Gelenk-Endoprothese nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, dap das 
Ultraschallmodul (9) einen Multivibrator (13) aufweist, mit dem 
die Ultraschallquelle (5) gepulst wird. 

5 

6. Gelenk-Endoprothese nach Anspruch 4 Oder 5, 
dadurch gekennzeichnet, dap das 
Ultraschallmodul (9) einen Schalter (15) zum Ein-^/Ausschalten 
der Ultraschallquelle (5) aufweist, und einen Sensor (17) zum 

10 ferngesteuerten Aktivieren des Schalters (15) mittels eines 
Signalgebers (19). 

7. Gelenk-Endoprothese nach einem der Anspriiche 4-6, 
dadurch gekennzeichnet, dap das 

15 Ultraschallmodul (9) ein Gehause (12) aufweist, das von au^en 
durch eine Abdeckplatte (14) im Schaft (1) zuganglich ist. 

8. Gelenk-Endoprothese nach einem der Anspriiche 4-7, 
dadurch gekennzeichnet, dap die 

20 Spannungsquelle (11) von auPen aufladbar ist. 

9. Verfahren zum Festigen des Sitzes eines Gelenk-Endopro- 
thesenschaftes in dem Markraum (2) eines Rohrenknochens (4), 
dadurch gekennzeichnet, dap ein Spalt (6) 

25 zwischen der Spongiosa (8) des Rohrenknochens (4) und der 
Aupenmantelflache (7) des Schaftes (1) mit Ultraschall 
beaufschlagt wird. 

10. Verfahren nach Anspruch 9, 

30 dadurch gekennzeichnet, dap die 
Beauf schlagung mit Ultraschall gepulst erfolgt. 

11. Verfahren nach Anspruch 10, 

dadurch gekennzeichnet, dap einer 
35 Beauf schlagung von ca, 200 usee Dauer eine Pause von ca. 800 
yxsec folgt. 
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